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MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimidos revestidos 20 mg
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Aplause®

Actaea racemosa

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica: Actaea racemosa
Nomenclatura popular: Cimicifuga
Familia: Ranunculaceae

Parte da planta utilizada: Raiz ou rizoma

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 20 mg em embalagem com 4, 20, 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

EXLrat0 SECO 08 ACTACE FACEMOSE .. ..e.veverererirteseereieste ettt ettt ettt ettt b bbbt s e bbbtk st eb bt s b e e ebe b e b et e sb et nrerenas 20 mg.
(padronizado de 5% a 7% (equivalente de 1 mg a 1,4 mg) de glicosideos triterpénicos expressos em 23-epi-26-desoxiacteina).
Excipientes: amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, dioxido de silicio, lactose monoidratada, celulose

microcristalina, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol, 6xido de ferro vermelho e amarelo creplsculo laca de aluminio.

Atencao: contém os corantes Amarelo crepusculo laca de aluminio, 6xido de ferro vermelho e diéxido de titanio que

podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para alivio dos sintomas do climatério, como rubor, ondas de calor, suor excessivo, palpitacées,

alteracGes depressivas de humor e do sono.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Na literatura encontram-se varios estudos clinicos comparando a eficicia do extrato de Actaea racemosa com terapia de
estrogénios conjugados e placebo, no alivio dos sintomas fisicos e psiquicos relacionados a menopausa.

Um estudo duplo-cego foi realizado para comprovar a melhora nos sintomas de climatério em mulheres tratadas com extrato

de A. racemosa (dose correspondente a 40 mg droga vegetal/dia) por 12 semanas, comparado com tratamento de estrogénios



conjugados e placebo. A melhora na frequéncia e intensidade dos sintomas foi a mesma para extrato de A. racemosa e

estrogénios conjugados e ambos foram significativamente melhores que placebo (WUTTKE et al., 2003).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de Actaea racemosa tem como constituintes glicosideos triterpénicos (cimicifugosideo, 26- desoxiacteina e acteina),
acidos aromaticos (acido fertlico e acido salicilico), taninos, resinas, fitoesterois e acidos graxos.

Embora alguns estudos sugiram efeito hormonal dos extratos de Actaea racemosa baseados na acéo redutora do nivel do
hormédnio luteinizante (LH), o mecanismo de acdo definitivo ainda ndo foi estabelecido. Ao contrario, efeitos agonisticos e
antagonisticos ao estrogénio em diferentes drgdos-alvo indicam a seletividade tecidual para os constituintes de Actaea
racemosa. Em um estudo ficou demonstrado que a fragdo lipofilica do extrato ndo teve efeito sobre a proliferacdo de células
do endométrio, mas reduziu o nivel de LH.

Também ha um aumento significativo na expressdo dos receptores estrogénicos no sistema nervoso central e 0ssos. Conclui-
se que os constituintes do extrato agem como moduladores seletivos de receptores estrogénicos.

O aumento do hormdnio luteinizante (LH) que ocorre com a redugdo dos niveis de estrogénio é uma das causas dos sintomas
da menopausa. Uma reducdo no nivel de LH reduz os sintomas climatéricos como rubor, ondas de calor, suor excessivo e
alteracGes depressivas de humor.

O efeito terapéutico geralmente é mais nitido apds duas semanas de uso do medicamento, apresentando o efeito maximo

dentro de oito semanas.

4. CONTRAINDICACOES
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer uso do

produto.

Este medicamento € contraindicado durante a gravidez pelo seu efeito emenagogo e por estimular contragfes uterinas.

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao: Contém lactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcao de glicose-galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

H& um relato de hepatite necrosante ocorrido apds a tomada de um produto & base de Actaea racemosa por uma semana,
portanto este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Pessoas alérgicas a salicilatos devem utilizar este medicamento com cuidado, pois produtos a base de A. racemosa contém
pequenas quantidades de acido salicilico.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.



Este medicamento pode potencializar o efeito de medicamentos anti-hipertensivos.

Uma vez que extratos de cimicifuga (Actaea racemosa) podem intensificar alguns efeitos estrogénicos, este medicamento s
deve ser usado junto com suplementos hormonais (estrogénio) sob estrita supervisdo médica. Em casos de distirbio na
intensidade e frequiéncia da menstruacéo e persisténcia ou surgimento de novos sintomas, procurar orientagdo médica, uma
vez que podem estar envolvidos distlrbios que precisam ser diagnosticados.

Este medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade e durante a lactacdo devido a falta de estudos disponiveis.
De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nédo ha estudos controlados em mulheres gravidas;
ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndao foram confirmados em estudos controlados em mulheres

gréavidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Este medicamento contém LACTOSE.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagéo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.

Atencdo: contém 190,5 mg de Lactose/comprimido revestido.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento pode potencializar o efeito de medicamentos anti-hipertensivos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricag&o.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos s&o circulares, de coloracgéo laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que sejam
deglutidos.

Ingerir 1 comprimido de 12 em 12 horas (1 comprimido pela manhd e 1 comprimido a noite), ou a critério médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou
mesmo promover danos ao Usurio.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar desconforto gastrintestinal, dor de cabeca e tontura.

O paciente que utiliza extrato de cimicifuga deve estar atento ao desenvolvimento de sinais e sintomas sugestivos de
deficiéncia do figado, tais como cansaco, perda de apetite, amarelamento da pele e dos olhos ou dor severa na parte superior
do estbmago com nausea e vomito ou urina escurecida. Neste caso, deve-se procurar imediatamente assisténcia médica e, até
que isso ndo aconteca, suspender o uso do produto.

Assim como para tratamentos de reposi¢do hormonal, deve-se manter avaliacdo médica a cada seis meses.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de intoxicagdes por superdosagem na literatura.

A ingestdo de quantidade superior a recomendada pode causar vertigens, cefaleia, ndusea, vomito, hipotensdo, desajuste na
visdo e circulacéo.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.



DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0155.0225
Responsavel técnica: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP n° 6.394

Registrado e produzido por:

Marjan Inddstria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 * Santo Amaro ¢ Sdo Paulo/SP
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Produzido por:
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Rua Vigario Taques Bitencourt, 258 * Santo Amaro

S&o Paulo/SP « CEP 04755-060

IndUstria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/05/2025.

Ref. Bula PA 408758



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

NA

NA

1769 - MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Notificagio
da Alteracéo de Texto de Bula

NA

NA

12268 -
Notificacdo da
alteracdo de
rotulagem -
Adequacéo a
RDC n°
768/2022

NA

Apresentacdo
Composicao
4. CONTRAINDICACOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
Dizeres legais

VP/VPS

20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
20 MG COM REV
CTBL ALPLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 15
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 20
20 MG COM REV
CTBL ALPLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
20 MG COM REV
CTBL ALPLASI
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

25/11/2024

1609138244

10453 - MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Notificacio
de Alteracdo de Texto de Bula -

publicacdo no Bulario RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Apresentacdo

VP/VPS

20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 15
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 20
20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
20 MG COM REV
CTBL ALPLASI
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60




10614
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
ALTERACAO
MAIOR DE
EXCIPIENTE

10778
MEDICAMENTO

20 MG COM REV
CT BLALPLAS INC

4614037 e F'TOTERANP'CO - 20 MGXch REV
10453 - MEDICAMENTO ALTERACAO OU Composigio CT BL AL PLAS INC
FITOTERAPICO - Notificagdo de 4614199/22- INCLUSAO DE 7. Cuidados de X 20
11/09/2023 0961588/23-3 Alteragdo de Texto de Bula- | 25/08/2022 LOCAL DE 15/05/2023 armazenamento do VP/VPS
publicagdo no Bulario RDC > FABRICACAO medicamento 20 MG COM REV
60/12 Dizeres legais CTBLALPLASINC
4614233/22- X 30
9 10779 20 MG COM REV
MEDICAMENTO CT BL AL PLAS INC
FITOTERAPICO - X 60
AMPLIAGCAO DE
PRAZO DE
VALIDADE OU
ALTERACAO
DOS CUIDADOS
DE
CONSERVAGAO
20 MG COM REV
CT BLAL PLAS INC
X4
1798 -
20 MG COM REV
10453 - MEDICAMENTO ZTESEQI/\SASEE CT BLAL PLAS INC
23/05/2023 0523128/23-1 FIZS;EZ?EISSTEE?:EZ?SEcile 07/12/2022 5022511122 Inclusio de | 10/04/2023 Apresentagdo VP/VPS oM GXCZSM RV
publicagdo no Bulario RDC 60/12 Nova CT BL AL PLAS INC
Apresentagao
. X 30
Comercial

20 MG COM REV
CT BLALPLAS INC
X 60




10453 - MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Notificagdo de

Inclusdo da apresentagdo de

20 MG COM REV
CT BLALPLAS INC
X 20

06/07/2022 4386781/22:6 Alteragdo de Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A 60 comprimidos a bula. VPS 20 MG COM REV
publicagdo no Bulario RDC 60/12 CT BLALPLAS INC
X30
20 MG COM REV
10463 -MEDICAMENTO CT BLALPLAS INC
FITOTERAPICO - Notificagdo de 9. Reagdes adversas X20
06/11/2020 3897748206 Alteragdo de Texto de Bula - RDC N/A N/A N/A N/A Atualizagdo frase VIGMED VPS 20 MG COM REV
60/12 CT BLALPLAS INC
X 30
20 MG COM REV
10463 -MEDICAMENTO Atualizacio DCB CT BLALPLASINC
FITOTERAPICO - Notificacdo de s X 20
20/10/2020 3642592/20-3 Alteracio de Texto de Bula - RDC N/A N/A N/A N/A Nom;?zcele:;zrfeb:itsamca VP/VPS 20 MG COM REV
60/12 g CT BLALPLASINC
X30
. 20 MG COM REV
10453 - MEDICAMENTO Cg;‘;?:ﬁ:j ::2320 CT BL AL PLAS INC
FITOTERAPICO - Notificagdo de " . X 20
15/04/2020 1144000/20-7 Alteracio de Texto de Bula - RDC N/A N/A N/A N/A MetacrlllcgtﬁaAcrllato de VP/VPS 20 MG COM REV
60/12 Frase VIGIMED. CT BLALPLASINC
X 30
Re-inclusdo da informagao
“Este medicamento contém 20 MG COM REV
1769 - MEDICAMENTO LA.C.TOSE conff)rjme CT BLALPLAS INC
15/02/2016 1264660/16-1 FITOTERAPICO - Notificacdo da N/A N/A N/A N/A solicitado em oficio n? VP/VPS X 20
Ao do Tono de ‘;Bula 1089803154/2015. 20 MG COM REV
¢ Texto de bula foi mantido CT BL AL PLAS INC
conforme aprovada em X 30
24/09/2014.
K ot sorovatn el 20 MG COM REV
P P P CT BL AL PLAS INC
1769 - MEDICAMENTO ANVISA em 24/09/2014. X 20
18/02/2015 0146711/15-5 N/A N/A N/A N/A Exclusdo da inscri¢do “Este VP/VPS

FITOTERAPICO - Notificagdo da
Alteragdo de Texto de Bula

medicamento contém
LACTOSE” e atualizagdo da
logomarca.

20 MG COM REV
CT BLALPLAS INC
X30




1769 - MEDICAMENTO

Correcdo da frase referente a
restricdo de uso por faixa
etdria de "USO ADULTO
ACIMA DE 12 ANOS" para

20 MG COM REV
CT BLALPLAS INC
X 20

07/08/2014 0645086/14-5 FIL(I)tZE:AﬁFQ(;(Z :reNxti':)lf:jc:t;Baucl)ada N/A N/A N/A N/A "USO ADULTO E PEDIATRICO VP/VPS 20 MG COM REV
¢ ACIMA DE 12 ANOS" e CT BLALPLAS INC

atualizagdo da nomenclatura X 30

botanica.
20 MG COM REV
1769 - MEDICAMENTO crBL A;:"ZPOLAS INC
17/10/2013 0881057/13-5 FITOTERAPICO - Notificagcdo da N/A N/A N/A N/A NA VP/VPS

Alteragdo de Texto de Bula 20 MG COM REV
¢ CT BLAL PLAS INC

X 30
Corregdo na bula, para 20 MG COM REV
17/09/2013 0786537/13-6 FI'L?;I::AEF;I(;(Z ;—gxcigf:jc:gic:ada N/A N/A N/A N/A Embalado por: Droxter VP/VPS 20 MG COM REV
¢ Industria, Comércio e CT BLALPLAS INC

Participacdes Ltda. X 30
10268 - MEDICAMENTO CZEQCGALCI?L'\:SRIIIE\I\iI

FITOTERAPICO - Notificagdo de % 20
04/02/2013 0088577/13-1 Alteracdo de Texto de Bula (que N/A N/A N/A N/A NA VP/VPS 20 MG COM REV

possui Bula Padrdo) - Adequagdo

R CT BLALPLAS INC

aRDC 47/2009 X 30
10268 - MEDICAMENTO (?'I?I;\CGAIFIE)L“:SRIIIE\I\ZI

FITOTERAPICO - Notificagdo de Adequacdo a RDC 47/2009 + X 20
16/05/2011 412650/11-5 Alterag¢do de Texto de Bula (que N/A N/A N/A N/A Bula padrdo conforme RDC VP/VPS 20 MG COM REV
possui Bula Padrédo) - Adequagdo 95/2008 CT BL AL PLAS INC

a RDC 47/2009 X 30
10268 - MEDICAMENTO CZ'I(')I;\I{IiIFI?L'\:SRIIIE\IVC

FITOTERAPICO - Notificagdo de X 20

15/07/2010 605208/10-8 Alteragdo de Texto de Bula (que N/A N/A N/A N/A Adequacdo a RDC 47/2009 VP/VPS

possui Bula Padrdo) - Adequagdo
a RDC 47/2009

20 MG COM REV
CT BLALPLAS INC
X30




